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ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2025/2371
ze dne 26. listopadu 2025

o ozndmeni tykajicim se funkénosti a splnéni funkénich specifikaci nékterych elektronickych
systémd, jez tvoii Evropskou databdzi zdravotnickych prostfedki, podle &l. 34 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS ('), a zejména na ¢l. 34 odst. 3 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Podle ¢l. 33 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 30 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017746 () md Komise ziidit, udrZovat a vést Evropskou databédzi zdravotnickych prostfedkil (Eudamed).
Databdzi Eudamed maji tvofit elektronické systémy uvedené v ¢l. 33 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 30 odst. 2
natizeni (EU) 2017/746.

Dne 15. prosince 2022 zvefejnila Komise nejnovéjsi konsolidované znéni funkénich specifikaci pro databazi
Eudamed (verze 7.2) (), které vypracovala ve spoluprdci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky
v souladu s ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745.

V souladu s ¢l. 34 odst. 2 naffzeni (EU) 2017745 pozidala Komise o nezavisly audit elektronickych systéma
databdze Eudamed, jejichZ vyvoj byl dokoncen. Témito elektronickymi systémy jsou elektronicky systém registrace
hospodatskych subjektd (,aktéfi), databize UDI a elektronicky systém pro registraci prostfedkti (,UDI
a prostiedky*), elektronicky systém pro ozndmené subjekty a certifikity (,0zndmené subjekty a certifikdty®)
a elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem (,dozor nad trhem®).

Komise na zakladé zprdvy z nezdvislého auditu ze dne 18. Cervna 2025 o elektronickych systémech ,aktéfi®, ,UDI
a prostredky®, ,ozndmené subjekty a certifikity“ a ,dozor nad trhem“ ovéfila, Ze tyto elektronické systémy jsou
funkeni a spliuji prislusné funkeni specifikace vypracované podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745.

Jak je stanoveno v ¢l. 123 odst. 3 pism. d) aZ ec) nafizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 113 odst. 3 pism. f) az fd) nafizeni
(EU) 2017/746, ptechodnd obdobi pro povinnosti a pozadavky, které se tykaji kteréhokoli z elektronickych systéma
podle uvedenych nafizent, za¢inaji dnem vyhldseni tohoto rozhodnuti 0 ozndmeni uvedeném v ¢l. 34 odst. 3 nafizeni
(EU) 2017|745, v némz se informuje o tom, Ze piislusné elektronické systémy jsou funkéni a spliuji funkéni
specifikace.

V zdjmu zajisténi prvni jistoty a jasného harmonogramu pro povinné pouzivani elektronickych systémd, které byly
prohléseny za funk¢ni, by toto rozhodnuti mélo vstoupit v platnost dnem vyhldsent,

Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2017/745/oj.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro
a o zrusenf smérnice 98/79/ES a rozhodnut{ Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176, ELIL http://data.europa.eufeli/
reg[2017/746/0j).

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/md_eudamed_fs_v7_2_en.pdf.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/oj
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Timto se potvrzuje, Ze ndsledujici elektronické systémy, jez tvoi{ Evropskou databdzi zdravotnickych prostiedki
(Eudamed), dosdhly funkcnosti a spliuji funkéni specifikace podle ¢l. 34 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/745:

a)  elektronicky systém registrace hospodafskych subjektt podle ¢lanku 30 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢lanku 27 nafizeni
(EU) 2017/746;

b)  databdze UDI a elektronicky systém pro registraci prostfedkd podle ¢lankd 28 a 29 nafizeni (EU) 2017745 a ¢lanka
25 a 26 nafizeni (EU) 2017/746;

c)  elektronicky systém pro ozndmené subjekty a certifikdty podle ¢ldnku 57 nafizeni (EU) 2017745 a ¢clanku 52
natizeni (EU) 2017/746;

d)  elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem podle ¢lanku 100 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢lanku 95 nafizeni
(EU) 2017/746.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 26. listopadu 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/oj
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